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@ Verpackungseinheiten flir medizinische Zwecke.

@) Die vorliegende Erfindung beschreibt Verpac-
kungseinheiten flir medizinische Zwecke, insbeson-
dere zur Aufnahme und/oder Lagerung von sterili-
sierbaren Parenteralien oder Dialysefliissigkeiten, die
einen Behilter umfassen, der wenigstens eine Aus-
lauftlille aufweist und aus Polyamid 86 oder einem
@\l Laminat aus Polyamid 66-Folie und Polyolefin-Folie
L besteht, wobei auf der der aufzubewahrenden Flis-
sigkeit zugewandten Seite die Polyolsfin-Folie und
gyauf der AuBenseite die Folie aus Polyamid 66 an-
€ geordnet ist und die beiden Folien in lblicher Weise
mittels eines Klebers verbunden sind. Die Verpac-
e kungseinhsiten kénnen noch einen Innenbehilter
MM oder einen AuBenbehditer aufweisen. Hergestellt
wird die Verpackungseinheit dadurch, da man einen
Behélter, der wenigstens sine Auslauftlille aufweist,
aus Polyamid 66 oder dem vorstehend genannten
Laminat hersteilt, diesen Behélter mit der aufzube-
wahrenden Flussigkeit flllt, dann verschlieft und ste-

rilisiert und gegebenenfalls anschliefend nach Erkal-
ten und Abtrocknen mit einem AuBenbehiiter aus
polymerem Material umschlieBt. Hergestellt werden
kénnen erfindungsgemdfe Verpackungseinheiten
auch in der Weise, daB man aus einem polymeren
Material einen Innenbehilter mit wenigstens einer
Auslauftiiile herstellt, diesen mit der aufzubewahren-
den FliUssigkeit flillt, verschiieft, dann mit einem
AuBenbehilter aus Polyamid 66 oder sinem Laminat
aus Polyamid 66-Folie und Polyolefin-Folie um-
schlieft, wobei die Polyolefin-Folie an der dem In-
nenbehdlter zugewandten Seite des Laminates an-
geordnet ist und die Folie aus Polyamid-66 des
Laminates die AuBenfolie darstellt, und anschiieBend
sterilisiert. ‘
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Verpackungseinheiten fiir medizinische Zwecke

Gegenstand der vorliegenden Erfindung sind
Verpackungseinheiten {lir medizinische Zwecke, in-
sbesondere zur Aufnahme und/oder Lagerung von
sterilisierbaren Parenteralien oder Dialysefllissigkei-
ten, umfassend einen Behélter, der wenigstens
eine Auslauftlille aufweist und aus einem polyme-
ren, Polyamid aufweisendem Material besteht, die
gegebenenfalls noch einen Innenbehélter oder ein-
en AufBenbehdlier aufweisen, und Verfahren zu
deren Herstellung.

Die Verwendung von Verpackungseinheiten,
wie zum Beispiel Beutel, insbesondere flir
medizinische Zwecke zur Lagerung von Parentera-
lien oder Dialysefllssigkeiten, anstelle von Glasfla-
schen, zur Aufnahme und zur sterilen Lagerung
von parenteral zu verabreichenden Infusionsi8sun-
gen oder von Dialysefllissigkeiten, ist seit langem
bekannt. Zu diesem Zweck miissen diese Beutel
vollig steril sein, was Ublicherweise durch ein Erhit-
zen auf wenigstens 100° C, insbesondere etwa
120° C erzielt wird. ,

Hieraus ergibt sich bereits die Anforderung an
das thermoplastische polymere Material, wenig-
stens bis zur Erhitzungstemperatur stabil zu sein.
Dariiber hinaus muB ein derartiger Aufbewahrungs-
beutel leicht, billig und in einem automatischen
HerstellungsprozeB herzustellen sein und wegen
seines geringen Werts nach Gebrauch wegwerfbar
sein. Weiterhin soll er biegbar, zusammenfaltbar
und im verarbeiteten Zustand derart transparent
sein, daB Verdnderungen der im Beutel enthalienen
Fliissigkeit sofort bemerkt werden kénnen.

Als Material, das diese Voraussetzungen er-
flllte, wurde bevorzugt Weich-PVC, das zur Ver-
besserung seiner elastischen Eigenschaften Weich-
macher enthilt, esingesetzf. Diese Weichmacher,
beispielsweise Diisooctylphthalat, geben jedoch
AnlaB zu bedenklichen Erscheinungen. Diese
Weichmacher werden nicht vollsténdig in den Hohi-
rdumen zwischen den polymeren Ketten einge-
schiossen und k&nnen daher durch das in den
Beutel eingefiillte Wasser bzw. die wifrige Ldsung
aus dem Polymerisat herausgel&st werden, so daf
es zu einer Verunreinigung der im Beutel enthalte-
nen Flussigkeit kommt. Schitzungen haben erge-
ben, daB ein Uber ldngere Zeit unter Verwendung
derartiger PVC-Beutel behandelter Patient einige ¢
Weichmacher in sich aufgenommen hat, was an
sich physiologisch &uferst bedenkiich ist und zu
dauerhaften Schiden bei dem Patienten flhren
kann. Darliber hinaus wird ein derartiger aus
Weich-PVC bestehender Beutel leicht von Mikroor-
ganismen befallen, die insbesondere die Weichma-
cher herausl&sen und damit regelméBig den Beutel
zerstren. Um dies zu verhindern, muBte ein derar-
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tiger PVC-Beutel nach dem Fillen mit einer spe-
ziellen Umverpakkung vor schidigenden Organis-
men geschitzt werden.

Diese Tatsachen flihrten dazu, daf derartige
PVC-Beutel die Ublicherweise singesstzen Glasfla-
schen als Aufbewahrungsbehilter fiir medizinische
L3sungen nicht in wesent lichem Umfang verdrén-
gen konnten und teilweise sogar in einigen Indu-
sirieldndern auf dem medizinischen Gebiet U(ber-
haupt nicht zugelassen sind.

Es wurden daher Versuche unternommen, das
Weich-PVC durch andere Stoffe zu ersetzen. Diese
Versuche scheiterien jedoch daran, daB diese Stof-
fe entweder zu teuer waren oder aber mechanische
und physiologische Nachteile aufwiesen. Beispiels-
weise besafBen sie eine zu hohe Wasserdampf-
durchldssigkeit, was zur unerwiinschten Erhdhung
der Konzentration der in der L&sung enthaitenen
Stoffe flhrte. Dar(iber hinaus setzien sie auslaug-
bare Bestandteile frei oder waren bei zu hoher
mechanischer Beanspruchung leicht zu be-
schadigen.

GemdB der CH-PS 444 382 wird ein derartiger
Kunststoffbeutel beschrieben, der flir parenteral zu
verwendende therapeutische Fliissigkeiten singe-
setzt werden kann. Bei diesem Kunststoffbeutel
besteht die Wandung aus sinem Kunststofflaminat,
das auf der AuBenseite, also der flissigkeitsabge-
wandien Seite, eine PVC-Schicht und auf der In-
nenseite gine Polyhalogenkohlenwasserstoff-
Kunstharzschicht aufweist. Letztere Schicht besitzt
keine pharmakologisch unzuldssigen Bestandteile,
die durch Auflésen in die in dem Beutel enthaltene
L8sung {ibergehen kdnnten. Die eingesetzten Poly-
halogenkohlenwasserstoffe haben jedoch den
Nachteil, daB sie sehr kostenaufwendig zu produ-
zieren und zu verarbeiten sind und an den
Schweindhten nicht ausreichend verschmelzen, so
daB noch ein direkter Kontakt mit dem PVC be-
steht. Dieser Kontakt besteht im Ubrigen auch an
der Auslauféffnung, die Ublicherweise vollstindig
aus PVC ausgefiihrt ist und mit den weiteren PVC-
Verbindungsschlduchen verbunden werden kann.
Dieser Kunststoffbeutel stellt als Wegwerfbeutel
darliber hinaus eine Belastung flir die Umwelt dar,
da die Verbrennung dieser Beutel zu hochaggressi-
ven Kohlenwasserstoffen flhrt.

Auch Polyolefine, z. B. Polyethylen, wurden
bereits als Materialien fiir die Aufbewahrungsbeutel
vorgeschlagen. Polyolefine sind weichmacherfrei
und werden so nicht von Mikroorganismen ange-
griffen. Darliber hinaus besitzen sie eine gute Was-
serdampfsperre und sind sie sterilisierbar. Beutel
aus Polyolefinen werden z. B. in der DE-PS 32 00
264 und der DE-PS 33 05 365 beschrieben.
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Diese Beutel aus Polyolefinen haben jedoch
leider den Nachteil, daB sie eine relativ hohe
Sauerstoffdurchldssigkeit aufweisen, was bei der
Lagerung von L3sungen, die Uber ldngere Zeit
aufbewahrt werden miissen, insofern problematisch
ist, als es infolge der Sauerstoffdurchidssigkeit zur
Oxidation der gel6sten Bestandteile kommen kann.
Letzteres ist insbesondere bei Aminosdureldsun-
gen &duBerst kritisch und muB daher vermieden
werden. Zur Behebung dieses Problems wurde
gemaB der DE-PS 32 00 264 und der DE-PS 33 05
365 vorgeschlagen, die Beutslfolie aus dem Polyo-
lefin auf ihrer AuBenseite mit einer oder mehreren,
diese Sauerstoffdurchldssigkeit senkenden Schicht-
(en), beispielsweise einer Metalifolie oder einem
weiteren Polymerisat zu beschichten. Eine solche
Beschichtung wird auch aus Sicherheitsgriinden
eingesetzt, da selbst bei duBerst sorgféltiger Her-
stellung die Beutelfolie nadelférmige Ldcher (pin
holes) aufweist, die nicht zu erkennen sind und die
Sterilitdt der eingefiillten L&sung besintrdchtigen
k&nnen. Dariiber hinaus kann eine solche Uber-
schichtung auch die mechanische Belastbarkeit
eines derartigen Beutels erheblich verbessern, so
daB ein solcher Beutel auch bei einem Wurf aus
einer HGhe von mehreren Metern nicht zerplatzt.
Als Folie oder Schicht wird dabei eine solche ein-
gesetizt, die einen htheren Schmeizpunkt als das
der L&sung zugewandte Polymerisat aufweist, die
also bei der Schmeiztemperatur der Innenfolie
selbst nicht schmilzt und infolgedessen auch an
einem Siegelwerkzeug nicht anhaftet. Eine solche
AuBen folie kann daher als Trennmittel bei der
Versiegelung der Innenfolie dienen. Als bevorzugte
Polymeren zur Beschichtung der Polyolefinfolie
werden solche mit einer niedrigen Wasserdampf-
durchldssigkeit und seiner niedrigen Sauerstoff-
durchldssigkeit, wie Polyamide, genannt, wobei als
Polyamid Polycaprolactam (PA 6), das keine stabi-
lisierenden Zusdtze enthdlt und somit in seiner
Zusammensetzung den Anforderungen zum Ein-
satz auf dem Lebensmittelsektor entspricht, bevor-
zugt wird.

Wie jedoch jlingste Untersuchungen an Beu-
teln aus solchen Polyolefin/Polyamidiaminaten ge-
zeigt haben, weisen die Laminate aus Polyolefin
und Polyamid, wie Laminate aus Polyethylen und
Polycaprolactam, Nachteile derart auf, daB in die
aufzubewahrenden Fllissigkeiten bei der Sterilisie-
rung unerwlinschte toxische Fremdbestandteile
freigesetzt werden, die die L&sung fir ihre Verwen-
dung, z. B. flr die Injektion, unbrauchbar machen
kdnnen. Diese Fremdbestandteile sind - wie festge-
stellt werden konnte - durch Migration aus der
Aupenfolie des Laminates durch die der Flissigkeit
zugewandie Innenfolie des Laminates in die auf-
zubewahrende FlUssigkeit gelangt.

Beutel aus derartigen Laminaten sind daher
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vom medizinischen Standpunkt h&échst bedenklich.

Demzufolge liegt der vorliegenden Erfindung
die Aufgabe zugrunde, eine Verpackungseinheit
der eingangs erwdhnten Art bersitzustellen, die die
Nachteile der bekannten Verpackungseinheiten
bzw. Beutel nicht aufweisen, vom medizinischen
Standpunkt unbedenklich sind und bei denen keine
Migration von Fremdbestandteilen in die aufzube-
wahrende LOsung auftritt, die mechanisch stabil,
klarsichtig und hitzesterilisierbar sind und niedrige
Wasserdampfdurchidssigkeit und niedrige Sauer-
stoffdurchidssigkeit aufweisen und dariiber hinaus
von Mikroorganismen nicht befallen werden kén-
nen.

Erfindungsgemip wird diese Aufgabe dadurch
geldst, daB als Polyamid Polyamid 68 verwendet
wird.

Unter dem Ausdruck "polymeres, Polyamid
aufweisendes Material" wird hierin Polyamid oder
Polyamid aufweisendes Laminat aus polymerem
Material verstanden. So kann erfindungsgeméas der
Behilter der erfindungsgemé&Ben Verpackungsein-
heit sowoh! nur aus Polyamid 66 ais auch aus
einem Polyamid 66 aufweisendem Laminat aus
polymerem Material bestehen.

Unter Polyamid 66 (PA 66) wird das durch
Palykondensation von Hexamethylendiamin und
Adipinsdure erhaltene Poiykondensat verstanden.

ErfindungsgemiB wurde Uberraschend gefun-
den, daB bei Verwendung von Polyamid 66 - im
Gegensatz zu den anderen Polyamiden, wie z. B.
Polyamid 6, Polyamid 11, Polyamid 12 oder Polya-
mid 13 - als polymeres Material flir den Behilter
fir die Verpackungseinheit nach dem Sterilisieren
keine Fremdbestandteile bzw. keine wégbaren
Mengen an Fremdbestandteilen in der aufzubewah-
renden Flissigkeit zu finden sind. Gleiches frifft zu,
wenn als polymeres Material flir die Behilter der
Verpackungseinheit Polyamid 66 im Laminat mit
Polyolefinfolien, wobei auf der der aufzubewahren-
den Flussigkeit zugewandten Seite die Polyolefinfo-
lie und auf der AuBenseite die Folie aus Polyamid
66 angeordnet sind und wobei die beiden Folien in
Uiblicher Weise mittels eines Klebers verbunden
sind, verwendet wird.

Wihrend z. B. bei Verwendung von Beutein
aus einem Laminat aus Polyethylen und Polyamid
6, wobei die Polyethylenfolie als Innenfolie und die
Polyamid 6-Folie ais AuBenfoiie verwendet wurde,
nach dem Sterilisieren in der aufzubewahrenden
Flussigkeit Fremdbestandteile in einer Menge von
5 bis 15 ppm, bezogen auf das Produkt, gefunden
wurden, wurden unter den gieichen Bedingungen
flir Beutel, die aus einem Laminat aus Polyethylen
und Poiyamid 66 hergestelit wurden, wobei sich die
Polyethylenfolie auf der der Flissigkeit zugewand-
ten Seite und die Polyamid 66-Folie auf der Auen-

seite befand, in der aufzubewahrenden Fliissigkeit
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keine bzw. keine wagbaren Mengen
{(Wédgegenauigkeit < 1 mg) an Fremdbestandteilen
gefunden.

GemdB einer bevorzugten Ausflihrungsform
wird als Material flir den Behilter der erfindungs-
gemifBen Verpackungseinheit das Polyamid 66 im
Laminat mit einem Polyolefin verwendet, wobei auf
der der aufzubewahrenden FlUssigkeit zugewand-
ten Seite die Polyolefinfolie und auf der AufBenseite
die Polyamid 66-Folie angeordnet ist und die bei-
den Folien in Ublicher Weise mittels eines Klebers
verbunden sind.

Als Polyolefine, die als Polymere flir die Innen-
folie zur Herstellung der erfindungsgeméBen Ver-
packungseinheit eingesetzt werden k&nnen, sind
erfindungsgemiB Polymerisaie aus Olefinen, wie
Ethylen, Propylen, Butylen und dergl., die gegebe-
nenfalls substituiert sein kdnnen, geeignet. Als
Substituenten k&nnen beispielsweise die Methyl-
oder Ethylgruppe, die Vinylgruppe und Halogena-
tome, insbesondere Fluor- oder Chloratome vorlie-
gen. Bevorzugt als Ausgangsolefin wird vorzugs-
weise Ethylen und Propylen verwendet, wobei ins-
besondere Ethylen, das zu Polyethylen polymeri-
siert ist, verwendet wird.

Spezielle Beispiele flir Polyolefine sind: Polye-
thylen, Polypropylen, Poly-n-butylen, Polyisobuty-
len, Poly-4-methyipenten-1, chiorsulfoniertes Polye-
thylen, Polystyrol, halogenierte Polyethylene, wie
Polyvinylfluorid, Polyvinylidenfluorid und Polyvinyli-
denchiorid, Polymethylmethacrylat u. dgl. Die zur
Herstellung vorstehender Polyolefine eingesetzten
Olefine kénnen auch als Copolymerisate und Mi-
schpolymerisate mit anderen Vinylverbindungen

eingesetzt werden, beispielsweise
Ethylen/Propylen-Kunststoife, Poly-
(Ethylen/Vinylacetat), Acrylniiril/Butadien/ Styrol-

Polymerisate, Ethylen-Propylen-Block-Copolymeri-
sate, Styrol-Copolymerisate, Vinylidenfluorid enthal-
tende Copolymerisate sowie Styrol enthaltende
Copolymerisate.

Polyolefine sind erfindungsgemaB Produkte,
die durch die Vinylpolymerisation von gegebenen-
falls substituiertem Olefin, vorzugsweise Ethylen,
hergestellt werden. Diese Produkte kdnnen auch
geringe Zus3tze von weiteren Polymerisaten aui-
weisen, die im wesentlichen nicht die Strukiur die-
ser Polyolefine stéren oder verdndern. So kdnnen
beispielsweise geringe Zusdize von Styrol oder
Polyacryinitril substituierten Ethylenverbindungen
zugesetzt werden. Die dadurch entstehenden
Poiyolefin-Produkte werden als zu den vorstehend
genannten Polyolefinen zugehdrig angesehen.

Erfindungsgem3B wird als Polyolefin vorzugs-
weise Polyethylen als Material fiir die Innenfolie
eingesetzt, das gegebenenfalls geringe Zusitze an

Vinylacetat in Form des Copolymers von Ethylen.

und Vinylacetat aufweisen kann.
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In einem solchen Fall kann beispielsweise der
Vinylacetatgehait bis zu 10 Gew.-°% betragen.

Insbesondere wird ein Polysthyien mit mittlerer
bis hoher Dichte (MDPE und HDPE) singesetzt,
das Ublicherwsise durch Niederdruckpolymerisation
hergestellt wird. Dabei liegt die Dichte in esinem
Bereich von 0,91 bis 0.94 gicm®, insbesondere
etwa bei 0,935 gremd.

Weiterhin weist das erfindungsgemds bevor-
zugt eingesetzte Polyethylen ein hohes Molekuiar-
gewicht und eine enge Molekulargewichtsverteilung
auf.

In jedem Fall ist jedoch darauf zu achten. daf
derartige Polyolefine keinen Schmelzpunkt besit-
zen, der unterhalb der Sterilisationstemperatur von
etwa 110 - 120  C liegt. Vorzugsweise soll der
Schmelzbereich oberhalb 110° C liegen.

Fur die Herstellung der fiir die Laminate geei-
gneten Folien kdnnen die Ublichen Extrudierverfah-
ren zur Herstellung von Folien oder Schiauchfolien,
die dem Fachmann keine nennenswerten Probieme
aufgibt, angewandt werden. Die polymere Innenfo-
lie und die polymere AuBenfolie werden in an sich
bekannter Weise verbunden. Jede bekannte Me-
thode, die zur Herstellung der erfindungsgemaés
angewandten Laminate geeignet ist, kann ange-
wendet werden. Vorzugsweise werden die Innen-
und AuBenfolien mittels eines Kaschierklebers, wie
Polyvinylidenchlorid oder eines Polyurethans zu-
sammengeklebt. Ein derartiger Polyurethan-Kleber
kann vorteilhafterweise ein 2-Komponentenklebstoff
sein, wobei die erste Komponente aus einem Ka-
schierkleber und die zweite Komponente aus ein-
em Zusaizlack besteht.

Herstellungstechnisch kann das als Innenfolie
eingeseizte Polyolefin in Form einer schiaucharti-
gen Folie extrudiert und anschlieBend mit der Ka-
schierfolie aus Polyamid 66 unter Verwendung der
vorstehend erwdhnten Kaschierkleber, wobei Poly-
urethan bevorzugt ist, verklebt werden.

Bevorzugte Laminate weisen bei einer Tempe-
ratur von etwa 23" C und einer relativen Luftfeuch-
tigkeit von 85 % in der Regel eine Wasserdampf-
durchidssigkeit nach DIN 53 122 von < 1 auf.
Derartige Werte geiten flir Standardlaminate, die
vorteilhafterweise bis zu 0,2 mm stark sind, mit
einer Stirke von 50 bis 150 um, insbesondere
etwa 100 um fiir die Polyolefinfolie und 20 bis 100
um, insbesondere 30 bis 80 wm flir die polymere
Kaschierfolie aus Polyamid 66. Beispielsweise be-
steht ein besonders geeignetes Laminat aus einer
130 um starken Polyethylenfolie und einer 50 um
starken Folie aus Polyamid 66.

Bei den erfindungsgem&Ben Laminaten, insbe-
sondere bei den bevorzugten Laminaten, ist die
Sauerstoffdurchidssigkeit gesenkt, wobei dieser
Wert unterhalb 15 cm3m?2 x Tag x bar Druckdiffe-
renz liegt.
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Die erfindungsgem&p verwendeten Folien zur
Herstellung des Laminates sind sowohl vom Bun-
desgesundheitsamt in Berlin als auch von der FDA
(Federal Drug Administration) in den USA wegen
ihrer physiologischen Unbedenklichkeit zur Ver-
wendung im Lebensmittelbereich und im medizini-
schen Bereich zugelassen worden.

Die filir die erfindungsgemaBen Verpackun-
gseinheiten eingesetzten Laminate aus Polyolefin
und Polyamid 66 sind frei von Weichmachern und
Zusitzen oder Bestandteilen, die u. U. physiologi-
sch bedenklich sind und vor allen Dingen in die
wifrige L8sung diffundieren bzw. migrieren kdn-
nten. Die erfindungsgem&s verwendeten Laminate
sind hitzesterilisierbar, klar und durchsichtig und
weisen diese Eigenschaften auch nach dem Sterili-
sieren auf.

Ferner sind sie mechanisch stabil und weisen
niedrige Wasserdampfdurchidssigkeit und eine
hohe Sauerstoffsperre auf.

Die erfindungsgemé&fen Verpackungseinheiten
bzw. die Behilter dieser erfindungsgemagfen Ver-
packungseinheiten k&nnen jede geeignete Form
bzw. Gestalt aufweisen. Geeigneterwesise sind sie
beutelartig ausgebiidet.

Die erfindungsgemifen Verpackungseinheiten
bzw. Behilter oder Beutel weisen wenigstens eine
Auslauitiille auf, die schlauchartig ausgebildet ist
bzw. ein Rohrstlick oder Einsatzstiick umfaft. Letz-
tere kdnnen aus jeweils gesignetern Material beste-
hen und k&nnen in beliebiger geeigneter Weise
gestaltet und im Behélter oder Beutel befestigt
sein. sein. Beispielsweise k6nnen sie so wie in der
DE-PS 33 05 365 und der DE-PS 32 00 264, auf
die hierin Bezug genommen wird, beschrieben, ge-
staltet sein und aus den dort genannten Materialien
bestehen.

Die Herstellung und Verarbeitung der Materiali-
en fir die erfindungsgemé&Ben Verpackungseinhei-
ten bzw. Behilter erfolgt, wie vorstehend bereits
beschrieben, nach den in der Kunststofftechnik
Ublichen Methoden. So kdnnen beispielsweise die
Behilter aus einer Extrusion schlauchférmiger
Folien, ensprechendem Zuschnitt der Folien und
Laminierung und anschlieBender Randschweifung
hergestellt werden. Die Behdlter, bei denen der flr
die Auslauftiille vorgesehene Rand unverschweift
bleibt, werden anschiiefend mit einem gegebenen-
falls eine Verbindungsschicht aufweisendem Rohr-
stiick oder einem die Auslauféffnung(en) aufwsi-
senden und gegebenenfalls von einer Verbindungs-
schicht umgebenen Einsatzstiick verschmolzen.
Bei Verwendung einer Verbindungsschicht, wie sie
beispielsweise in der DE-PS 33 05 365 be-
schrieben ist, werden das Rohr- bzw. Einsatzstiick
mit einer solchen Verbindungsschicht gemaB {bli-
chen Techniken versehen, was z. B. durch sinfa-
ches Aufziehen oder Aufstlipen des elastischen
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Materials der Verbindungsschicht in Schlauchform
auf das Rohrstlick oder Einsatzstlick erfoigen kann,
und in den gebfineten Behditer eingeflihrt. An-
schliefend erfoigt die Hitzesiegelung des gesam-
ten, noch nicht verschweiften Randes mit dem
Schlauchansatzstiick  bzw. dem  mit  der
Verbindungsschicht versshenen Rohrstlick oder
Einsatzstlick. Sofern mehrere Rohrstlicke vorgese-
hen sind, wird dieser Bearbeitungsschritt gleichzei-
tig ausgetlibt, wobsi natlirlich entsprechende Sie-
gelwerkzeuge benutzt werden. Die Hitzesiegelung
wird gemds Ublichen Verfahren durchgeflihrt.

Die Sterilisierung der so hergesteliten Behélter
erfolgt nach Ublichen Methoden im Autoklaven,
wobei natiirlich, um das Platzen der Behdlter zu
vermeiden, im Autoklaven zum Ausgleich des im
Behilterinneren herrschenden Druckes ein Uber-
druck angewandt werden muB. Aus Sicherheits-
grinden und - im Falle der Verwendung siner
Verbindungsschicht - zur  Fixierung  der
Verbindungsschicht, wird jedoch ein h&herer Uber-
druck angewandt, als er zum Ausgleich des im
Behilterinneren herrschenden Druckes notwendig
ist. Die Hohe dieses Uberdruckes Uber den im
Behilter herrschenden Druck ist nicht kritisch, z. B.
sollte er mindestens 0,5 bar gréBer als der im
Behilter herrschende Druck sein. Er kann 2 bis 3
bar, beispielsweise 2,2 bar betragen.

Die erfindungsgemé&Ben Laminate kdnnen fer-
ner nach dem VerschlieBen der Behéliter - bevor
die aufzubewahrende Flussigkeit eingeflllt wird
und vor dem Sterilisieren - noch einer Kreuzvernet-
zung, falls dies aufgrund der singesetzten Materia-
lien notwendig ist, unterworfen werden.

In den Féllen, wo eine Kreuzvernetzung des
verschweiften, Auslauftiilen mit Schiauchansatz-
stlicken bzw. Rohr- oder Einsatzstlicken aufweisen-
den Behiitermaterials vorgesehen ist, wird diese
Kreuzvernetzung vor dem Sterilisieren - falls eine
Sterilisierung dann noch erforderlich ist -nach an
sich bekannten Verfahren, wie sie beispielsweise in
der DE-PS 32 00 264 und der EP-PS Q 068 271
beschrieben sind, durchgeflihrt.

GemiB einer weiteren Ausflihrungsform kann,
insbesondere in Fillen, wo ein besonders hoher
Schutz gegen mechanische Beschidigung erzielt
werden soll und/oder filir die Langzeitlagerung der
Verpackungseinheiten, der Behilter der erfindungs-
gemifBen Verpackungseinheit von einem weiteren
Behilter, einem AuBenbehdlier, umgeben sein.

Geeignete Materialien flr einen solchen weite-
ren Behilter oder AuBenbehilter sind soiche, die
den erfindungsgemiBen Behiliter, der bei Verwen-
dung eines AuBenbehélters den Innenbehditer dar-
stellt, gegeniiber mechanischer Beschiddigung zu
schiitzen vermdgen, eventuslle Wasserdampfver-
juste vermeiden, Mikroorganismen keinen Zutritt
(keine Verpilzung oder Versporung) gestatten, eine
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Gassperre, d. h. Sauerstoffsperre, darstellen, vor-
zugsweise im wesentlichen klarsichtig sind und
eine Langzeitlagerung der Verpackungseinheiten
erlauben.

Beispiele flir solche Materialien sind Metall-
oder Kunststoffolien oder -laminate, die die vorste-
hend genannten Bedingungen erfiillen. Bevorzugt
sind Folien oder Laminate aus Kunststoff.

Beispiele flir Metallfolien oder -laminate sind:
Aluminiumfolien,

Laminate aus Polyethylenfolien und Aluminiumfo-
lien,
Laminate aus Polypropylenfofien und Aluminiumfo-
lien,

Als Kunststoffe geeignet sind im wesentlichen
die Polyolefine, wie sie vorstehend im Zusammen-
hang mit den erfindungsgemé&gBen Behdltern, die
bei Verwendung von AuBenbehditern die Innenbe-
hilter darstellen,- genannt wurden. Diese Kunst-
stoffe k6nnen in Form von Einzelfolien oder in
Form von Laminaten aus zwei oder mehreren
Folien verwendet werden. Laminate aus 2 Folien:
Innenfolie, d. h. der dem Innenbehdliter zugewand-
ten Folie, und AufBenfolie, d. h. der duBleren, mit
der Umgebung in Berlihrung kommenden Folie,
werden bevorzugt.

Insbesondere geseignet sind erfindungsgemis
flir den AuBenbehilter Laminate aus Polyolefinen,
wie sie vorstehend fiir den Innenbehéliter genannt
wurden, wobei Polyethylen als Polyolefin beson-
ders bevorzugt wird, und Polyester, Copolymere
aus Ethylen und Vinylalkohol, Copolymere aus
Ethylen und Vinylacetat. Beispiele flir geeigneie
Laminate sind Laminate aus Polyethylen-Folie und
Polyester-Folie, wobei als Polyester Polyethylente-
rephthalat und Polybutylenterephthalat besonders
geeignet sind, Laminate aus Polysthylenfolie und
Folie aus Copolymeren von Ethylen und Vinylalko-
hol, Laminate. aus Polyethylen-Folie und Folie aus
Copolymeren aus Ethylen und Vinylacetat.

Mit diesem AuBenbehdlier wird erfindungsge-
m&f ferner eine Doppelsauerstoffsperre bersitge-
stellt und werden die Beh&lterinhaite, d. h. die
aufzubewahrende Fliissigkeit oder Ldsung, vor Oxi-
dation geschitzt.

Bei der Herstellung dieser erfindungsgeméBen,
AuBenbehilter-aufweisenden Verpackungseinheiten
wird zundchst der Innenbehilter - wie vorstehend
beschrieben - hergestellt, wobei im Falle der Ver-
wendung eines Laminates aus einer Polyamid 66-
Folie und einer Polyolefinfolie auf der der aufzube-
wahrenden Fliissigkeit zugewandten Seite die
Polyolefinfolie und auf der AuBenseite die Folié aus
Polyamid 66 angeordnet ist und die beiden Folien
mittels eines Klebers verbunden sind. Anschiiefend
wird der so hergestellte Innenbehilter - nach gege-
benentalls erfoigter Kreuzvernetzung -mit der auf-
zubewahrenden Flissigkeit oder L&sung geflilit,
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verschlossen und,wie vorstehend beschrieben, ste-
rilisiert. Nach Erkalten und Abtrocknen dieses steri-
lisierten Innenbehditers wird der mit der aufzube-
wahrenden FlUssigkeit gefiillte, geschiossene und
sterilisierte Innenbehéliter in an sich bekannter Wei-
se mit dem AuBenbehiiter versehen.

So wird beispielsweise der sterilisierte, abge-
trocknete und erkaltete Innenbehilter in eine genau
seinen Konturen entsprechende tiefgezogene
Unterbahn flir den AuBenbehiiter geiegt und mit
der Oberbahn flir den Aufenbehilter bedeckt.
Danach wird an den Aufenbehiiter ein Vakuum
angelegt, das etwa 900 bis 280 mbar betragen
sollte. Gleichzeitig oder unmittelbar anschiieBend
daran werden die Rénder von Oberbahn und Unter-
bahn des Auflenbehiiters miteinander verschweift.
Wenn das Vakuum angelegt wird, legt sich die
Folie des AuBenbehiiters dicht an das Laminat des
Innenbehiiters an.

Die Unterbahn und die Oberbahn k&nnen aus
gleichem oder verschiedenem Materiali bestehen
und bestehen vorzugsweise aus gleichem Material.
Ebenso kdnnen die Oberbahn und die Unterbahn
des AuBenbehditers gleiche oder verschiedene
Stérken aufweisen und sind vorzugsweise gleich
stark. Wesentlich ist, daB die Materialien von Unter-
bahn und Oberbahn - bei Laminaten die Innen-
schichten von Unterbahn und Oberbahn - miteinan-
der verschweifibar sind. Wird nur die Unterbahn
tiefgezogen, so solilte die Unterbahn vorzugsweise
etwas stérker sein ais die Oberbahn. Geeigneter-
weise weisen die Oberbahn und die Unterbahn
Stérken von 100 bis 200 um auf.

GemaRB einer weiteren Ausflihrungsform der er-
findungsgeméssen Verpackungseinheiten kann der
vorstehend genannte, aus Polyamid 66 oder einem
polymeren, Polyamid 66 aufweisenden Laminat be-
stehende Behilter den AuBenbehidlter darstellen
und einen wenigstens eine Auslauftiille aufweisen-
den Innenbehilter aus polymerem Material umge-
ben, wobei im Falle der Verwendung eines Polya-
mid 66 aufweisenden Laminates flr den Aufienbe-
hilter die dem Innenbehilter zugewandte Seite des
Laminates aus Polyolefinfolie und die AuBenseite
des Laminates aus Polyamid 66- Folie besteht und
die beiden Folien in Ublicher Weise mittels eines
Klebers verbunden sind.

Als Material flir den Innenbehiiter gemaB die-
ser Ausflihrungsform ist jedes polymere Material
geeignet, das sich fur die Aufbewahrung und Lage-
rung der sterilisierbaren Parenteralien oder Dialyse-
flissigkeiten eignet, sine Sterilisierung erlaubt und
keine migrierbaren Stoffe aufweist. Das Behdlter-
material kann in Form von Einzelfolien oder in
Form von Laminaten vorliegen und ist vorzugs-
weise im wesentlichen klarsichtig. Beispiele flr
soiche Materialien sind: Polyolefine, Polyester und
Copolymere derselben. Zu den Polyolefinen
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gehGren die vorstehend genannten Polyolefine, ein-
schlieBlich PVC und Weich-PVC, wobei Polyethy-
len bevorzugt wird. Als Polyester gesignet ist bei-
spielsweise Polyethylenterephthalat.

Als Material fiir die Innenbehditer geméB die-
ser Ausflihrungsform insbesondere bevorzugt sind
- in Form von Einzelfolien oder von Laminaten -
Polyethylen, Copolymerisate aus Ethylen und Pro-
pylen und Polyester, wie Polyethylenterephthalat.

Als Laminate geeignet sind Verbundfolien aus
den vorstehend genannten Materialien, gegebenen-
fails mit eingebetteten Ethylen/Vinylalkohol (EVAL)-
Sperrschichten. Beispiele flUr geeignete Laminate
sind Laminate aus Polyolefin-Folien, besonders
Polysthylen, Laminate aus Polyethylen-Folie und
Polyester-Folie, wobei als Polyester Polyethylente-
rephthalat besonders geeignet ist, Laminate aus
Polyethylen-Folie und Folie aus Copolymeren von
Ethylen und  Vinylalkohol, Laminate  aus
Polysthylen-Folie und Folie aus Copolymeren aus
Ethylen und Vinylacetat.

Die Herstellung der Verpackungseinheiten
gemip dieser Ausfiihrungsform erfolgt derart, da8
zunidchst der Innenbehélter mit wenigstens einer
Auslauftliile. - wie vorstehend beschrieben - aus
den vorstehend genannien Materialien hergestelit
wird, dann - nach gegebenenfails erfolgter Kreuz-
vernetzung - mit der aufzubewahrenden Fliissigkeit
oder L&sung gefillt und anschliefend verschlossen
wird. Anschliefend wird der mit Flissigkeit gefiilite
und geschlossene Innenbehilter in an sich bekan-
nter Weise mit dem AuBenbehilter aus Polyamid
66 oder einem polymeren, Polyamid 66 aufweisen-
den Laminat, wobei im- Falle der Verwendung eines
Polyamid 66 aufweisenden Laminates flr den AuB-
enbehilter die dem Innenbehidlter zugewandte Sei-
te des Laminates aus Polyolefinfolie und die AuB-
enseite des Laminates aus Polyamid 66-Folie be-
steht und die beiden Folien in Ublicher Weise mit-
einander mittels eines Klebers verbunden sind, ver-
sehen und danach,wie vorstehend beschrieben,der
Sterilisierung unterworfen.

Beispielsweise wird das Verfahren so durchge-
fihrt, daB man den geschlossenen und mit der
aufzubewahrenden Fllssigkeit oder L8sung geflli-
ten Innenbehdlter in eine genau seinen Konturen
entsprechende tiefgezogene Unterbahn fUr den
AuBenbehilter legt und mit der Oberbahn flr den
AuBenbehilter bedeckt und anschliefend an den
AuBenbehilter ein Vakuum aniegt, das etwa 900
bis 980 mbar betragen solite. Gleichzeitig oder
unmittelbar anschliefiend daran werden die Rénder

von Oberbahn und Unterbahn des 'AuBenbehéIters .

miteinander  verschweifit. Bei Anlegen des
Vakuums legt sich die Folie oder das Laminat des
AuBenbehilters dicht an den Innenbehilter an. Die
Unterbahn und die Oberbahn des AuBenbehilters
kénnen aus gleichem oder verschiedenem Material
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bestehen und bestehen vorzugsweise aus gleichem
Material. Ebenso kGnnen die Oberbahn und die
Unterbahn des AuBenbehiiters gleiche oder ver-
schiedene Stdrke aufweisen und sind vorzugsweise
gleich stark. Wesentlich ist, da8 die Materialien von
Unterbahn und Oberbahn - bei Laminaten die
Innenschichten von Unterbahn und Oberbahn - mit-
einander verschweifibar sind. Wenn nur die Unter-
bahn tiefgezogen wird, solite die Unterbahn vor-
zugsweise etwas stdrker als die Oberbahn sein.
Oberbahn und Unterbahn weisen geeigneterweise
Starken von 100 - 200 um auf.

Die so hergestellte, mit der aufzubewahrenden
Fllissigkeit oder Ldsung gefillte und ver-
schiossene, Innen- und AuBenbehilter aufweisende
Verpackungseinheit wird anschlisssend in einem
Uberdruckautoklaven bei einer Temperatur von
etwa 120° C und einem Uberdruck von etwa 2,2
bar sterilisiert.

Uberraschenderweise wurde festgestelit, daf
bei Verwendung von AuBenbehiliern, wie vorste-
hend beschrieben, insbesondere solchen aus ein-
em Laminat aus einer Polyethylenfolie und einer
Folie aus Polyamid 66, wobei die Polysthylenfolie
auf der dem Innenbehilter zugewandten Seite des
Laminates und auf der AuBenseite des Laminates
die Folie aus Poly amid 66 angeordnet ist und die
beiden Folien in Ublicher Weise mittels sines Kle-
bers verbunden sind, nach der erfindungsgemé&sen
Verfahrensweise Verpackungseinheiten bzw. Behil-
ter bereitgestellt werden, bei denen keine bzw. im
wesentlichen keine Migration in die aufzubewah-
rende FllUssigkeit und keine Oxidation der aufzube-
wahrenden Flissigkeit auftrat. Ebenso wurden
keine Mikroorganismen gefunden.

Die nachfolgenden Beispiele dienen der weite-
ren Erlduterung der Erfindung.

Beispiel 1

Aus einem Laminat aus Polyethylen und Polya-
mid 66, das dadurch hergestellt wurde, da8 man
eine handelslbliche Polyethylenfolie (Dichte 0,83
g/cm?®) und eine handelsiibliche Folie aus Polyamid
66 (Dichte 1,13g /cm3, Schmelzpunkt 255° C) mit-
tels Polyurethan als Kaschierkieber miteinander
verklebt hat, wurden Aufbewahrungsbeutel flr eine
Infusionsidsung mit einem Fassungsvermdgen von
ca. 1 | hergestellt, wobei das Laminat unter Aus-
sparung der Auslaufdffnungen randverschweiBt
wurde und ein eine Verbindungsschicht aus einem
Copolymerisat aus Ethylen und Vinyiacetat mit ein-
em Vinylacetatgehalt von 28 % aufweisendes Rohr-
stiick aus Polycarbonat in die Auslaufdffnung ein-
gefligt und mittels Hitzesiegelung befestigt wurde.
Bei diesen Beuteln stelit die Polyethylenfolie die
Innenfolie und die Folie aus Polyamid 66 die AuB-
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enfolie dar. Der so hergestellte Beutel wurde mit
der Infusionsi&sung geflillt, verschiossen und in
einen Uberdruckautoklaven gebracht, wo er bei ein-
er Temperatur von setwa 120" C und einem Uber-
druck von etwa 2,2 bar sterilisiert wurde. Das Lami-
nat hatte eine Stdrke von 180 um, wobei die Polye-
thylenfolie 130 um und die Polyamid 66-Folie 50
um stark war.

Der so hergestellte Aufbewahrungsbeutel ist
klarsichtig.

Bei Untersuchungen unter Verwendung dieses
so hergestellten Beutels wurde festgesteilt, daB in
der in diesem Beuiel enthaltenen Infusionsidsung
auch nach der Sterilisierung, wie vorstehend be-
schrieben durchgefiihrt, keine Fremdbestandteile in
wégbaren Mengen (W&gegenauigkeit < 1 mg) zu
finden waren.

Diese Untersuchungen wurden in der foigen-
den Weise durchgefihrt:

Ein 1 | fassender Beutel wurde mit Wasser ad
injection (1-fach Destillat, hochrein) geflilit und bei
121° C (Haltezeit: 10 min) mit einem Fo = 16
sterilisiert. Nach Abklhlen wurde der Beutelinhalt
bei ca. 40" C am Rotationsverdampfer zur Trockne
eingedampft und der eventuell erhaltene Rlckstand
ausgewogen.

Im Vergleich zum vorstehend gemé&s Beispiel 1
hergesteliten erfindungsgeméBen Beutel wurde bei
einem in gleicher Weise hergestellten und aus glei-
chem Material - mit der Ausnahme, daf anstelle
von Polyamid 66 Polyamid 6 verwendet wurde
-bestehenden Beutel bei den gleichen Untersu-
chungen ein Riickstand an Fremdbestandteilen von
5 bis 15 ppm gefunden. Diese Werte zeigen, daB
bei dem erfindungsgemé&Ben Beutel gegeniiber den
Beuteln, die anstelle von Polyamid 66 Polyamid 6
aufweisen, keine Migration von Fremdbestandteilen
in die Infusionsi&sung stattfand.

Beispiel 2

Entsprechend dem in Beispie! 1 beschriebenen
Verfahren wurde aus Polyethylenfolie (Stédrke 130
wm) ein Innenbeutel mit sinem Fassungsvermdgen
von ca. 1 | hergestellt, wobei die Folie unter Aus-
sparung der Auslauféfinungen randverschweift
wurde und ein eine Verbindungsschicht aus sinem
Copolymerisat aus Ethylen und Vinylacetat mit ein-
em Vinylacetatgehalt von 28 % aufweisendes Rohr-
stlick aus Polycarbonat in die Auslauféffinung ein-
gefigt und mittels Hitzesiegelung befestigt wurde.
Der so hergestelite Beutel (Innenbeutel) wurde mit
Infusionsifsung geflillt, verschiossen und - ohne
vorheriges Sterilisieren - auf eine tiefgezogene
Unterbahn eines AuBenbeutels oder Umbeutels,
deren Konturen genau denen des Innenbeutels ent-
sprachen, gelegt und mit der Oberbahn bedeckt.
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Danach wurde ein Vakuum von 950 mbar an den
Auflen- oder Umbeutel angelegt und anschliefend
wurden die Unterbahn und die Oberbahn des
Aufien-oder Umbeutels entlang der Rinder mitei-
nander verschweift.

Die Oberbahn und die Unterbahn des Aufen-
oder Umbeutels bestanden jewsils aus sinem
Laminat aus Polyethyienfoiie und einer Folie aus
Polyamid 66, wie es flir die Herstellung des Beu-
tels gem3R Beispiel 1 verwendet wurde. Die dem
Innenbeutel zugekehrte Folie des Laminates des
AuBenbeutels bestand aus Polyethylen und die
AuBenfolie des Laminates des AufBenbeutels be-
stand aus Polyamid 66. Das Laminat flir die Unter-
bahn hatte eine Dicke von 125 um, wobei die
Ethylenfolie eine Stirke von 75 um und die Folie
aus Polyamid 66 eine Stdrke von 50 um aufwies.
Die Dicke des Laminates der Oberbahn betrug 125
um, wobei die Polyethylenfolie eine Stirke von 75
um und die Folie aus Poiyamid 66 eine Stirke von
50 um aufwies.

Die so hergestellte. mit Infusionsidsung gefllite
und verschiossene, Innen- und AuBenbeutel aufwei-
sende Verpackungseinheit wurde anschlieBend in
einen Uberdruckautokiaven gebracht und dort bei
einer Temperatur von etwa 120 C und einem
Uberdruck von etwa 2.2 bar sterilisiert.

Die erhaltene, den AuBen- oder Umbeutel aus
einem Laminat aus Polysthylenfolie und einer Folie
aus Polyamid 66 aufweisende Verpackungseinheit
war klarsichtig und gestattete auch nach Sterilisie-
rung und langer Lagerung eine ausgezeichnete
Sichtkontrolle flir die im Beutel enthaltene infu-
sionsifsung. In der von dem Innenbeutel und dem
AuBen-oder Umbeutel umgebenen Infusionsi&sung
wurden - wie durch die vorstehend in Beispiel 1
beschrieben durchgefiihrte Untersuchung festge-
stellt wurde - auch nach der Sterilisation keine
Fremdbestandteile in wégbaren Mengen
(Wigegenauigkeit < 1mg) festgesteiit. Die gela-
gerte Infusionsi&sung blieb kiar. Es irat keine Mi-
gration von Fremdbestandteilen auf und wurden
weder Oxidationsprodukte noch irgendweiche Mi-
kroorganismen (Verpilzung oder Versporung) ge-
funden.

Untersuchungen - wie sie vorstehend be-
schrieben wurden -haben ergeben, daB demgege-
niiber bei einer gleichartig aufgebauten und aus
gleichem Material hergestellten Verpakkungsein-
heit, wobei jedoch Polyamid 6 anstelle von Polya-
mid 66 flr das Laminat flir den AuBien- oder Um-
beutel verwendet wurde, in der Infusions!&sung
nach der Sterilisation ein Rickstand an Fremdbe-
standteilen von ca. § bis 15 ppm aufirat.
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Anspriiche

1. Verpackungseinheit flir  medizinische
Zwecke, insbesondere zur Aufnahme und/oder
Lagerung von sterilisierbaren Parenteralien oder
Dialyseflussigkeiten, umfassend einen Behditer, der
wenigstens eine Auslauftiille aufweist und aus ein-
em polymeren, Polyamid aufweisenden Material
besteht, dadurch gekennzeichnet, daf das
Polyamid Polyamid 66 ist.

2. Verpackungseinheit nach Anspruch T,
dadurch gekennzeichnet, daB das polymere Ma-
terial ein Laminat ist, das auf der der aufzubewah-
renden Fliissigkeit zugewandten Seite eine Polyo-
lefinfolie und auf der AuBenseite eine Folie aus
Polyamid 66 aufweist und wobei die beiden Folien
in Ublicher Weise mittels eines Klebers, insbeson-
dere eines Polyurethanklebers, verbunden sind.

3. Verpackungseinheit nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, daB die Polyolefiniolie
eine gegebenenfalls substituierte Polyethylen- oder
Polypropylenfolie ist.

4, Verpackungseinheit nach Anspruch 2 oder 3,
dadurch gekennzeichnet, daB das Laminat bis zu
0,2 mm stark ist, wobei die Polyolefinfoiie eine
Stirke von 50 bis 100 um und die Folie aus
Polyamid 66 eine Stirke von 20 bis 100 um auf-
weist.

5. Verpackungseinheit nach einem der Ans-
priche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daj
der Behiiter von einem AuBenbehilter aus einem
polymeren Material, insbesondere einem polyme-
ren Laminat, umgeben ist.

6. Verpackungseinheit nach einem der Ans-
priiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daf sie
sinen wenigstens eine Auslauftiille aufweisenden
Innenbehilter umfaBt und der Behdlter aus poly-
merem, Polyamid 66 aufweisendem Material die-
sen Innenbehilter umschiieft.

7. Verpackungseinheit nach Anspruch 6,
dadurch gekennzeichnet, daB das polymere,
Polyamid 66 aufweisende Material ein Laminat aus
Polyamid 66-Folie und Polyolefinfolie ist, die in
blicher Weise mittels eines Klebers verbunden
sind und wobei die Folie aus Polyamid 66 die
AuBeniolie und die Polyolefinfolie die dem Innen-
beutel zugewandte Folie darstellt.

8. Verpackungseinheit nach Anspruch 6 oder 7,
dadurch gekennzeichnet, daf der Innenbeutel
aus Polyolefin, Polyestern und/oder Copolymeren
derselben besteht.

9. Verfahren™zur Herstellung der Verpackun-
gseinheit flr medizinische Zwecke, insbesondere
zur Aufnahme und/oder Lagerung von sterilisierba-
ren Parenteralien oder Dialysefilissigkeiten, umfas-
send einen Behdlter, der wenigstens eine Auslauf-
tulle aufweist und aus einem polymeren, Polyamid
aufweisenden Material besteht, wobei man aus ein-
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em polymeren, Polyamid aufweisenden Material
einen Behilter mit wenigstens einer Auslauftille
herstellt, diesen Behilter mit der aufzubewahren-
den Flussigkeit fUlli, dann verschlieft und sterili-
siert, dadurch gekennzeichnet, dal man als
Polyamid Polyamid 66 verwendst.

10. Verfahren nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, da@ man den Behéliter bei einer
Temperatur von etwa 120" C und einem Uberdruck
von etwa 2,2 bar sterilisiert.

11. Verfahren nnch Anspruch 9 oder 10,
dadurch gekennzeichnet, daB man den sterilen
Behilter erkalten und abtrocknen 148t und an-
schiieBend mit einem Aufienbehiiter umschiieft.
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